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FICHAS DE INFORMACAO TECNICA

SORBITOL PO e SORBITOL LiQUIDO 70%

Sinénimos:

Férmula Molecular:

Peso Molecular:

Dados Fisico-Quimicos:

Propriedades e usos:

D-sorbitol. D-glucitol. L-Glulitol. Glucohexita. Sorbita. Sorbol. Sionina.
Sionita. 1,2,3,4,5,6-Hexanohexol. E-420.

C:6H14C)6

182,17

P cristalino branco ou quase branco. Altamente sollivel em agua,
praticamente insollvel em etanol a 96%. Ponto de fusdo: 110 — 112
°C (forma totalmente anidra). Rotacao optica: -2,0° (agua).

Sorbitol liguido 70%:

Liquido xaroposo, limpido, incolor. Miscivel com agua. Densidade:
1,288 g/ml (20°C). Indice de refraccdo: 1,4583 (20°C). Rotacao
Optica: -2,10° (20°C).

O sorbitol € um alcool poli-hidrico com metade do poder adocante da
sacarose. Esta relacionado com a manose, e € isomérico com 0
manitol. Encontra-se em muitas frutas e vegetais, mas
industrialmente é preparado por reducgéo da glicose.

O sorbitol é escassamente absorvido a partir do tracto
gastrointestinal depois da sua administracdo oral ou rectal. E
metabolizado no figado para frutose e glicose.

O sorbitol tem propriedades humidificantes e estabilizantes, sendo
usado em varios produtos farmacéuticos e cosméticos, incluindo
dentifricos.

Também permite a solubilidade de muitos principios activos e a sua
posterior incorporagdo nas formas farmacéuticas topicas.

Por via tépica € usado como veiculo, emulsionante secundario,
humidificante em emulsdes, e para a preparagdo de emulsionantes
n&o ionicos. A solugéo a 70% pode substituir a Glicerina, dado que &
menos higroscépica.

Pelo caracter higroscopico, impede a progressiva evaporacado da
fase aquosa. Pelo facto de ndo ser absorvido pela pele, cria uma
camada de cobertura na mesma, que confere uma certa hidratacdo
oclusiva, suavidade e lubrificagao.

Incorpora-se nas emulsdes na fase aquosa.

Por via oral e em grandes doses tem propriedades laxantes, e foi
utilizado por via oral ou rectal como laxante osmotico.

Também tem propriedades colagogas ou colecistoquinéticas e
acelera o transito intestinal.

Favorece a absorgéo das vitaminas do grupo B.

E usado como agente edulcorante inerte em preparados
farmacéuticos "sem acucar", e em quantidades limitadas em
produtos dietéticos baixos em calorias para diabéticos como fonte de
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hidratos de carbono, dado que praticamente ndo provoca aumento
da glicemia no organismo e tem quase o mesmo poder energético
gue o da glicose. No entanto, ndo é considerado como totalmente
seguro para diabéticos.

Como excipiente por via oral utiliza-se como veiculo para solucdes
orais ou topicas, como agente plastificante para capsulas de gelatina
e como diluente em capsulas e comprimidos preparados por
granulacdo humida ou por compressao directa.

Por via intravenosa usa-se a 50% como diurético osmotico, e no
tratamento da retencdo poés-operatéria de gases intestinais e em
forma de lavagens.

As solugdes de sorbitol podem ser esterilizadas em autoclave.

Uma solugdo a 5,48 % em sorbitol hemi-hidrato € isosmotica com o
Ssoro.

Em terapéutica:

-Como laxante osmoético: foram sugeridas doses de 20 — 50 g de
sorbitol.

-Como diurético osmotico: solugdes a 50 %.

-Em cirurgia transuretral: a 3 % em sorbitol, para irrigacoes.

-Foi utilizado em solucdo aquosa a 30% como alternativa a glicose
em nutricdo parenteral, embora 0 seu uso ndo seja recomendado
devido ao risco de acidose lactica.

Como excipiente:

-Como humidificante e estabilizante: 3 - 15 %.

-Em emulsdes tépicas: 2 — 18 %.

-Em solugdes orais: 20 — 35 %.

-Em suspensdes orais: 70 %.

-Para prevenir a cristalizacdo da sacarose em xaropes e elixires: 15
— 30 %.

-Como agente plastificante em capsulas de gelatina: 5 — 20 %.
-Como diluente em comprimidos: 10 — 25 %.

-Como agente de controlo de humidade em comprimidos: 3 — 10 %.
-Em parenterais intramusculares: 10 — 25 %.

Um excesso de sorbitol por via oral pode provocar diarreia,
flatuléncia e distensdo abdominal.

A infusdo rapida de grandes quantidades de sorbitol pode causar
nauseas e vomitos e aumentar a concentracao sérica de acido arico.
Foram observados casos de tromboflebite apdés uma infusdo
prolongada. Também ocasiona acidose lactica, assim como dor
epigastrica, infraesternal e abdominal. Além disso, 0 seu uso por via
intravenosa pode originar um agravamento em individuos com
insuficiéncia hepatica grave e aumentar a diurese, com eventual
aumento da deficiéncia electrolitica.

Nao deve ser utilizado em doentes com intolerancia hereditaria a
frutose.
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Deve ser infundido com cuidado em doentes diabéticos.
Deve ser administrado com cuidado em doentes com insuficiéncia
renal ou hepatica.

Substancias oxidantes. Parabenos. Polietilenoglicéis. Preparacbes
gue contenham concentracdes superiores a 40% em alcool.

As solucgdes aquosas formam quelatos solGveis com muitos metais
di- e tri-valentes em meios fortemente acidos ou alcalinos.

Quando a dose maxima diaria ultrapassar os 2 g de sorbitol, incluir-
se-a no prospeto a adverténcia "Pode provocar desconforto no
estbmago e diarreia. Nao se deve utilizar em doentes com
intolerancia hereditaria a frutose”, assim como uma declaragéo
guantitativa na cartonagem exterior e acondicionamento primario.

Em embalagens bem fechadas. PROTEGER DA LUZ.

Emulséo tépica de sorbitol

Sorbitol SO 70% ...cuvneiii 59
Base 10680 O/W L-200 ..........cccovviiiiiiiiiiiinn, 10 %
Agua purificada q.S.p. ..ooiiiiii 100 g

Modus operandi:

Aquecer o Sorbitol sol. 70% e a agua purificada, e fundir por outro
lado a Base logdo O/W L-200. Uma vez a mesma temperatura,
adicionar a fase aquosa sobre a gorda, agitando com vareta até ao
arrefecimento.
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